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Namen naloge je preveriti, ali se lahko uporabi simulator pacienta namesto real-
nih oseb pri preverjanju natančnosti merilnikov krvnega tlaka. Iskali smo katerim
pogojem standardov je potrebno zadostiti, da je lahko izvedba preverjanja me-
rilnikov z uporabo simulatorja primerljiva z realno klinično validacijo merilnika.
Če pri validaciji merilnika s simulatorjem ne moremo zadostili spolni in starostni
porazdelitvi osebkov pri merjenju, lahko zadostimo zahtevi po različnih vredno-
stih krvnega tlaka. Z uporabo simulatorja lahko nastavimo poljubne vrednosti
krvnega tlaka, torej tudi take, ki bi jih pri realnih osebah stežka našli.
Pri nalogi smo uporabili Clinical Dynamics SmartArm NIBP simulator, s ka-
terim smo preverili tri merilnike krvnega tlaka proizvajalcev Omron, Microlife
in Lanaform. Izvedli smo postopek validacije in naredili 85 meritev različnih
vrednosti krvnih tlakov za posamezen merilnik. Meritve smo izvedli na origi-
nalnih manšetah merilnikov in dveh dodatnih manšetah, ki smo ju uporabili na
vseh treh merilnikih. Rezultate klinične validacije smo primerjali po merilnikih
in manšetah. Dokazali smo, da je možno relativno enostavno in hitro preveriti
točnost posameznega merilnika krvnega tlaka z uporabo simulatorja. Za kli-
nično validacijo merilnika lahko uporabimo simulator pacienta in hitro preverimo
njegovo točnost in skladnost s predpisi. Glede na pogoje, ki so predpisani v stan-
dardih (napaka manjša od 5 mmHg), bi le en merilnik v celoti prestal postopek
klinične validacije, druga dva merilnika pa ne. Merilnik proizvajalca Omron bi
edini opravil celoten postopek klinične validacije naprave, saj ima manjšo napako
meritve (2 mmHg), kot je določena v standardih (5 mmHg). S pomočjo simu-
latorja smo na zelo enostaven in hiter način ugotovili, da je pomembno tudi to,
kakšna je manšeta merilnika.
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Abstract
The purpose of the task is to check whether a patient simulator can be used
instead of real people in checking the accuracy of blood pressure monitors. We
looked for which conditions of the standards need to be met so that the perfor-
mance of blood pressure monitor verification using a simulator can be compared
with real clinical validation. If the sex and age distribution of specimens in the
measurement cannot be met when validating the blood pressure monitor with a
simulator, the requirement for different blood pressure values can be met. Using
the simulator, we can set any blood pressure values, ie even those that would be
difficult to find in real people.
We used the Clinical Dynamics SmartArm NIBP simulator to test three blood
pressure monitors from Omron, Microlife and Lanaform. We performed a valida-
tion procedure and made 85 measurements of different blood pressure values for
each device. Measurements were performed on the original gauge cuffs and two
additional cuffs, which were used on all three devices. The results of clinical val-
idation were compared by device and cuffs. We have proven that it is possible to
check the accuracy of an individual blood pressure monitor relatively easily and
quickly using a simulator. For clinical validation of the blood pressure device, we
can use a patient simulator and quickly check its accuracy and compliance with
regulations. Under the conditions prescribed in the standards (error less than 5
mmHg), only one device would fully pass the clinical validation process and the
other two would not. The Omron blood pressure monitor would be the only one
to perform the entire clinical validation process of the device as it has a smaller
measurement error (2 mmHg) than specified in the standards (5 mmHg). With
the help of a simulator, we found out in a very simple and quick way that it is
also important what the cuff of the device is.
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3.1 Priprava podatkov ”klinične”validacije . . . . . . . . . . . . . . . 29
3.2 Opis merilnih naprav . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 31
3.2.1 Izvedba meritev . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 34
3.3 Obdelava podatkov . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 35
4 Rezultati in diskusija 39
4.1 Primerjava absolutnih napak krvnega tlaka posameznih merilnikov 39
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2.3 Slika faz Korotkovih šumov [3]. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 12
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xiii
xiv Seznam slik
3.3 Prikaz statistike meritve, ki jo izmeri simulator po vsaki meritvi. . 35
4.1 Prikaz grafa vrednosti absolutnih napak SIS tlaka posameznega
merilnika. Meritve so bile izvedene na originalnih manšetah meril-
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tlaka ter frekvence srčnega utripa. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 30
3.2 Tabela lastnosti merilnikov, pridobljene iz navodil za uporabo po-
sameznega merilnika . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 33
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1 Uvod
Krvni tlak je poleg telesne temperature, števila vdihov in števila srčnih utripov
eden izmed štirih glavnih vitalnih znakov, ki se jih meri in spremlja v zdravstvu.
Po podatkih svetovnega združenja za hipertenzijo ima že vsak četrti odrasel, v
Sloveniji pa že skoraj vsak drugi povišan krvni tlak [10], za katerega je značilno,
da poveča verjetnost možganske kapi, srčnega infarkta in ledvičnih bolezni. V
Evropi je za več kot 22 % vseh srčnih napadov odgovoren povišan krvni tlak.
Zanesljive, natančne meritve in stalno spremljanje krvnega tlaka sta ključna, da
se bolezensko stanje hitro diagnosticira in ustrezno ukrepa.
Evropska zakonodaja zahteva dolgotrajne klinične študije in preverjanje novih
merilnikov krvnega tlaka preden ti vstopijo na trg. Klinične študije se izvajajo na
ljudeh, da se prikaže ustrezna natančnost naprav v različnih območjih krvnega
tlaka. Klinične študije se ne izvajajo na vseh posameznih merilnikih, ampak le na
izbranih merilnikih, ki služijo za nadaljnjo referenco. Za izvedbo klinične študije
je potreben velik vzorec ljudi, različne starosti, spola, kot tudi z ustrezno poraz-
delitvijo vrednosti krvnega tlaka, od najnižjih do najvišjih vrednosti. Potrebna
so večkratna, zaporedna merjenja krvnega tlaka ljudi s pomočjo merilnika in re-
ferenčnih meritev, ki jih podata dva strokovno usposobljena merilca - zdravnika
ali referenčna merilna naprava. Klinična validacija predstavlja velik strošek za
proizvajalce naprav in je tudi časovno intenzivna.
Podjetja za svoje naprave zagotavljajo testiranja notranjih tlačnih senzorjev,
da le ti ustrezajo predpisanim tolerančnim območjem, ne zagotavljajo pa testira-
nja programske opreme oz. načina, kako se izračuna končni krvni tlak. Merilnik
krvnega tlaka, ki vstopi na trg, lahko podceni ali preceni resnično vrednost krv-
nega tlaka za 5 mmHg in še vedno izpolnjuje zakonske zahteve [11].
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2 Uvod
Alternativo kliničnim študijam z realnimi osebki predstavlja simulator nein-
vazivnih krvnih tlakov s kratico NIBP (ang. Non-invasive blood pressure). To je
naprava, s katero simuliramo vrednosti krvnih tlakov in srčnih utripov. Z upo-
rabo simulatorja pridobimo ne le dragoceni čas za izvedbo klinične validacije,
ampak tudi zmanjšamo stroške za namen validacije merilnika. Uporaba simu-
latorja nam zagotavlja ponovljivost, ker izločimo naravne fiziološke variabilnosti
krvnega tlaka. S simulatorjem lahko hitro preverimo točnosti merjenja krvnega
tlaka merilnikov in preverimo njihov doseg merjenja, saj lahko simulator vnaprej
nastavimo na skoraj poljubne vrednosti tlaka. Meritve z uporabo simulatorja so
tako večkratno ponovljive in natančne. Preverjanje merilnika s pomočjo simula-
torja nam lahko služi kot prva in hitra referenca za preverjanje novega merilnika,
predno vstopi na trg. Služi nam lahko tudi za preverjanje že obstoječih naprav na
trgu in v uporabi, saj lahko preverimo njihovo točnost in natančnost podajanja
meritev.
1.1 Cilji naloge
Cilj naloge je preveriti, ali je možno z uporabo simulatorja pacienta zadostiti po-
trebam za izvedbo klinične validacije, ne da bi pri tem uporabili žive subjekte
za namen preverjanja merilnikov krvnega tlaka. Poiskati pogoje katere je po-
trebno implementirati pri preverjanju merilnika z uporabo pacient simulatorja.
Na kakšen način lahko zagotovimo, da bo preverjanje merilnika krvnega tlaka
imelo primerljive rezultate, kot če bi uporabili realne osebe.
2 Teoretične osnove in pregled
literature
2.1 Kaj je krvni tlak
Krvni tlak je posledica srčnega potiskanja krvi po žilah. Je sila, s katero kri
pritiska na enoto površine arterijske stene. Krvni tlak podajamo z vrednostjo
sistoličnega (SIS) in diastoličnega (DIA) tlaka v milimetrih živega srebra [mmHg]
[8]. Enota milimeter živega srebra je definirana kot sprememba tlaka, ki povzroči
dvig stolpca živega srebra v cevi manometra za 1 mm.
Krvni obtok poganja srce. Na sliki 2.1 je prikazana shema krvnega obtoka, ki
je razdeljen na obtok skozi zgornje in spodnje dele telesa, pljučni obtok in obtok
srca. Kri, obogatena s kisikom, priteče iz levega prekata srca skozi aorto, glavno
srčno arterijo. Ta se dalje razveja v arterije, arteriole in arterijske kapilare, ki
dosegajo organe in celice po vsem telesu. Med celicami organov in stenami arte-
rijskih kapilar poteka izmenjava snovi. Kri obogateno s kisikom absorbirajo celice
organov, v krvne žile pa se absorbirajo odpadne snovi celičnega metabolizma in
deoksigenirana kri z ogljikovim dioksidom. Osiromašena kri nadaljuje pot po
krvnem obtoku venskih kapilar v večje venule in vene do desnega preddvora srca.
Venska kri steče v desni preddvor, od tam v desni prekat in nato v pulmonalno
arterijo do pljuč. Kri se ponovno obogati s kisikom in skozi pulmonalno veno
nadaljuje pot v levi prekat srca. Tako se ponovno začne in vzpostavi novi cikel
krvnega obtoka [1].
Srce deluje v dveh taktih. Najprej se razširi in napolni s krvjo, zatem skrči
in potisne kri v aorto. Fazo skrčenja srca imenujemo sistola. V tej fazi nastaja
3
4 Teoretične osnove in pregled literature
Slika 2.1: Shematičen prikaz krvnega obtoka [1].
v žili zgornji potisni oz. SIS krvni tlak. V drugi fazi imenovani diastola, ko se
srce polni s krvjo, se tlak v žili zmanjša. Tik pred ponovnim skrčenjem srca je
tlak v žili najmanjši in se imenuje spodnji oz. DIA krvni tlak. Da je zagotovljeno
konstantno kroženje krvi, se sistola in diastola stalno izmenjujeta [1].
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2.1.1 Bolezni srca in ožilja
Dejavniki tveganja za nastanek srčno-žilnih bolezni so povišan krvni tlak, hole-
sterol, visok krvni sladkor, prekomerna telesna teža, telesna neaktivnost, stres,
kajenje, starost in spol. Glede na vrednosti SIS in DIA tlaka v tabeli 2.1, razde-
limo krvni tlak v 4 skupine. Normalna raven krvnega tlaka pomeni, da je vrednost
krvnega tlaka manjša od 120/80 mmHg. Druga stopnja (do 130/89 mmHg) naka-
zuje na možnost povišanega krvnega tlaka, tretja in četrta (nad 140/90 mmHg)
pa prikazujeta vrednosti krvnih tlakov, pri katerih je definirano bolezensko stanje
povišanega krvnega tlaka oz. hipertenzije. Za hipertenzijska stanja je potrebno
skrbno spremljanje krvnega tlaka kot tudi ustrezno zdravljenje. Visok krvni tlak
je lahko posledica nezadostnega gibanja, debelosti, ostarelosti, slabe prehrane in
dednosti. Povišan krvni tlak lahko vodi tudi v druga resna zdravstvena stanja,
npr. srčno ali možgansko kap, aterosklerozo, odpoved ledvic, poškodbo žil v krv-
nem obtoku. K višjim krvnim tlakom pripomorejo tudi jeza, strah in stimuli, kot
sta bolečina, mraz [12]. Povišan krvni tlak je lahko tudi povzročitelj napak pri
merjenju krvnega tlaka.








Normalna raven <120 in <80
Pred-hipertenzija 120 - 130 ali 80 - 89
Hipertenzija
1. stopnje




Obstajajo še druga bolezenska stanja, ki pripomorejo k nepravilnim meritvam
krvnega tlaka. Ateroskleroza je bolezen, pri kateri se pretok krvi skozi žile na
določenih odsekih zmanjša ali celo popolnoma prekine. Pretok skozi žile omejuje
količina holesterola oz. maščobnih oblog v krvi. Če je na žili maščobnih oblog
preveč, lahko te privedejo k zamašitvi žil in strdkom. Strdki lahko dalje privedejo
k srčni kapi, možganski kapi ali drugim bolezenskim stanjem. Kalcinacija žil,
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koronarna bolezen srca, bolezni možganskega žilja, kronična ledvična bolezen in
druge.
Zdravniki priporočajo pacientom s povišanim krvnim tlakom in drugim z bo-
leznimi srca in krvožilja redno merjenje in spremljanje krvnega tlaka. Redne me-
ritve opravijo na merilnikih, kupljenih na trgu. Natančnost merilnikov na trgu
zagotavljajo le proizvajalci. Ni nujno, da so vse naprave na trgu tudi ustrezno
preverjene in delujejo znotraj dovoljenih meja.
2.2 Kratka zgodovina metod merjenja krvnega tlaka
Prvi zapis merjenja krvnega tlaka sega v leto 1733, ko je Stephen Hales (1677-
1761) izvedel poskuse na kobili. Kobilo je pritrdil na tla in ji naredil vreznino pri
vratni arteriji. Uporabil je medeninasto cev premera približno 0,42 cm, ki jo je
vstavil v odprto vratno arterijo kobile. Medeninasto cev je podaljšal s stekleno
cevjo istega premera in opazoval, kako se giblje kri v cevi. Kri v cevi se je dvigovala
in spuščala med vsakim srčnim utripom. Kri v cevi se je dvignila, ko se je srce
skrčilo (sistola) in spustila, ko se je srce ponovno polnilo s krvjo (diastola). S to
invazivno metodo je naredil prve meritve krvnega tlaka, vendar je potem trajalo
kar slabih sto let, preden so začeli spet raziskovati in meriti krvni tlak.
V začetku devetnajstega stoletja je Poiseulle predstavil novo metodo merje-
nja arterijskega krvnega tlaka z uporabo živosrebrnega manometra. Živosrebrni
manometer je povezal s kanilo in jo vstavil v arterijo živali. Dokazal je, da je tudi
v manjših arterijah vzdrževan arterijski tlak. Na osnovi Poisuell-ovega eksperi-
menta je Carl Ludvik leta 1847 naredil grafično metodo upodabljanja krvnega
tlaka - kimograf. Naprava je bila sestavljena iz manometrske cevi v obliki črke
U, povezane z medeninasto cevjo vstavljene neposredno v žilo. Na eni strani od-
prt manometer je dopolnil s plovcem, ki ga je vstavil v odprto cevko, plovec pa
povezal s pisalom, ki je pisal na vrteči valj. Tako se je plovec dvigal in spuščal s
tem pa premikal pisalo, ki je na vrteč se valj risal linijo krvnega tlaka.
Do leta 1855 so krvni tlak merili le invazivno, potem pa je Vierordt predsta-
vil prvo neinvazivno metodo merjenja krvnega tlaka. Temeljila je na merjenju
nasprotnega tlaka, ki je bil potreben, da zaustavi pulzirajoč arterijski tlak. Z
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uporabo napihljive manšete, nameščene okoli merjenčeve roke je zaustavil arte-
rijski tlak. Roka merjenca je bila potopljena v vodo, preko katere je odčitaval
spremembo tlaka. Tako je bil predstavljen prvi sfigmograf. Zaradi slabe za-
snove aparature se njegov postopek merjenja ni prijel. Njegovo idejo je kasneje
izpopolnil Samuel Siegfried Karl von Basch in jo prenesel v klinično uporabo. Sfi-
gmomanometer je bil sestavljen iz gumijaste kroglice, napolnjene z vodo ali živim
srebrom, povezane z manometrom. Kroglico so pritrdili na radialno arterijo in s
postopkom palpacije določili krvni tlak. Von Basch-evo idejo je 1889 izpopolnil
Potain, ki je namesto vode v manšeti uporabil zrak. Naprava, ki jo je zasnoval,
je tako imela še večjo natančnost meritev, zrak v manšeti pa je postal vsesplošno
uporabljen in sprejet postopek za napihovanje manšete.
Pomemben mejnik v merjenju krvnega tlaka je postavil Scipone Riva-Roci.
Leta 1896 je predstavil metodo, na kateri še vedno temeljijo sodobne metode
merjenja krvnega tlaka. Zasnoval je prvi živosrebrni sfigmomanometer. Napi-
hljiva manšeta je bila nameščena na nadlakti, da je stiskala brahialno arterijo.
Manšeta je bila povezana s steklenim manometrom, napolnjenim z živim sre-
brom. Z njegovo metodo so lahko izmerili le SIS tlak. Idejo za merjenje SIS in
DIA tlaka pa je predstavil ruski kirurg Nikolaj Korotkov leta 1905. Kofotkov
je opazoval šume, ki so nastajali v arteriji ob napihovanju in spuščanju zraka iz
manšete. Tako je nastala avskultatorična metoda, ki je temeljila na prekinitvi
krvnega pretoka z uporabo napihljive manšete ter poslušanju šumov za določanje
SIS in DIA tlaka. To metodo so praktično uporabljali še nadaljnjih sto let.
Leta 1974 je podjetje Panasonic na trgu ponudilo prvi digitalni oscilometrični
merilnik. Sfigmomanometer meri tlak v manšeti, ki je posledica potovanja krvi
skozi zožano arterijo. Podatki oscilometrične metode se nato uporabijo za izračun
SIS in DIA tlaka [13], [14]. V 80 letih so vse bolj popularni postali avtomatski
merilniki krvnega tlaka. Zaradi dostopnosti elektronskih komponent in povečanja
računalniške moči so ti merilniki postali daleč najbolj uporabni, tako v kliničnem
kot tudi v domačem okolju. Avtomatski merilniki so pripomogli k zmanjšanju
napake pri odčitavanju rezultatov.
Vlade posameznih držav so se odločile, da zaradi toksičnega vpliva
živosrebrnih instrumentov na ljudi in okolje, prepove nadaljnjo proizvodnjo
živosrebrnih instrumentov. Prepoved proizvodnje veljala tudi za živosrebrne me-
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rilnike krvnega tlaka. Evropska direktiva 2007/51/EC je z ukrepi do leta 2010
popolnoma prepovedala proizvodnjo živosrebrnih inštrumentov in jih umaknila s
trga. Z umikom živosrebrnega sfigmomanometra je bil umaknjen tudi referenčni
merilnik za merjenje krvnega tlaka. Živosrebrni sfigmomanometer je veljal za ti.
zlati referenčni standard. Nadomestek živosrebrnemu merilniku so merilniki, ki
temeljijo na drugih metodah izračuna in merjenja krvnega tlaka. Najbolj znani
metodi sta avskultatorična, ki temelji na Korotkovih šumih, in oscilometrična me-
toda. Na ta račun se na trgu pojavlja veliko vrst različnih merilnikov, ki merijo
krvni tlak ali na nadlahti, zapestju, prstu, stegnu, gležnju. Nove metode merjenj s
seboj prinašajo problem natančnosti meritev, preobčutljivost na pogoje merjenja
in fiziološko stanje merjenca [15].
2.3 Metode merjenja krvnega tlaka
Poznamo dve metodi merjenja krvnega tlaka. S prvo metodo izvedemo meritve
s prebojem kože, zato jo tudi imenujemo invazivna metoda. Pri drugi metodi
pa ni neposrednega merjenja, ampak merimo krvni tlak posredno preko drugih
fizikalnih pojavov na površini človeškega telesa. V nadaljevanju sta opisani obe
metodi merjenja in nekatere pripadajoče izvedbe merjenj krvnega tlaka.
2.3.1 Invazivno merjenje krvnega tlaka
Invazivna metoda posega neposredno v človeško telo. Sistem za merjenje je se-
stavljen iz treh delov: tlačnega senzorja, pretvornika in monitorja. Arterijski
kateter s tlačnim senzorjem se vstavi v žilo. Na kateter so pritrjene vezne cevi
napolnjene s tekočino, ki so povezane na tlačni pretvornik. Tlačni pretvornik je
povezan z zaslonom, preko katerega spremljamo vrednosti krvnega tlaka. Mem-
brana tlačnega senzorja zaznava spremembo pretoka krvi in preko tekočine v
veznih ceveh prenaša informacijo na pretvornik. Tlačni pretvornik zazna spre-
membo in jo spremeni v električni signal, ki se prenese na monitor. Na monitorju
je prikazana krivulja krvnega tlaka in pripadajoče vrednosti SIS, DIA, frekvenca
srčnega utripa in MAP. Primer sheme invazivnega merjenja je prikazan na sliki
2.2.
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Slika 2.2: Shema invazivnega merjenja krvnega tlaka [2].
Metoda zagotavlja točen in natančen način merjenja SIS in DIA tlaka, vendar
je za merjenca neprijetna, za široko vsakodnevno uporabo pa neprimerna. Me-
toda tudi zelo dobro prikazuje dinamiko krvnega tlaka med posameznimi srčnimi
utripi. Izvaja jo lahko le primerno usposobljen in izobražen zdravstveni delavec
ali drugo osebje. Invazivna merjenja uporabljajo v posebnih primerih, kadar je
zaradi ogroženosti življenja posameznika nujna potreba po stalnem spremljanju
krvnega tlaka, npr. pri huje poškodovanih bolnikih na intenzivni negi. Metoda je
uporabna tudi, ko je zaradi bolezenskih stanj onemogočena uporaba neinvazivnih
metod merjenja. Primer je lahko kalcinacija žil, ki povzroči, da je ob uporabi
neinvazivnih metod merjenja krvni tlak pacienta bistveno višji kot dejanski [3].
Dolgotrajna uporaba invazivnih metod merjenja je neprijetna za pacienta in
ima lahko tudi negativne posledice za njegovo zdravje. Pacient mora mirovati,
saj bi si s premikanjem telesa premaknil tudi kateter in tako le še bolj poškodoval
lastno tkivo. Tekom dolgotrajnega merjenja lahko pride do okužb, tromboze ali
zračne embolije, kar pa predstavlja še dodatno nepotrebno zdravstveno tveganje
za pacienta.
Invazivne metode imajo zaradi direktnega dostopa do krvožilja večjo na-
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tančnost in točnost. Točnost določa tudi statična in dinamična karakteristika
pretvornika tlaka. Natančnost in merilno negotovost pretvornika tlaka preveri
in poda proizvajalec, ki zagotavlja skladnost posameznega senzorja, ki vstopi na
trg. Kakovost in natančnost senzorjev se preverja tudi v času proizvodnje le-teh
in se odstrani tiste, ki imajo preveliko merilno napako. Zaradi vseh teh naštetih
pogojev, je invazivna metoda merjenja krvnega tlaka trenutno najbolj točna in
zanesljiva.
2.3.2 Neinvazivno merjenje krvnega tlaka
Druga metoda, ki je bolj zastopana, meri krvni tlak brez invazivnega posega v
človeško telo. Metoda temelji na merjenju fizikalnih pojavov na površini telesa.
Meritve se enačijo z arterijskim tlakom znotraj telesa na podlagi izračunov. Vsaka
merilna naprava ima svoj način izračuna krvnega tlaka. Tudi med različnimi
proizvajalci merilnikov se rezultati meritev lahko med seboj razlikujejo. Tako
lahko pride med posameznimi merilniki različnih proizvajalcev do odstopanj pri
izmerjenih vrednostih krvnega tlaka.
Neinvazivne metode merjenja so enostavne za uporabo in ni potrebno stro-
kovno predznanje, za pravilno uporabo in izvedbo meritev. So preproste, hitrejše
in imajo lahko večja odstopanja od pravih vrednosti krvnega tlaka. Veliko neinva-
zivnih metod temelji na uporabi okluzivne manšete, ki se jo namesti okoli izbra-
nega uda telesa. Manšeto se napolni z zrakom, tako da ob napihovanju manšete
prekine pretok krvi okoli uda. Iz manšete se počasi spušča zrak in postopoma
se vzpostavlja pretok krvi. Med spuščanjem zraka iz manšete tako opazujemo
fizikalne pojave, na podlagi katerih se lahko izračuna krvni tlak.
2.3.2.1 Načini neinvazivnega merjenja krvnega tlaka
Poznamo več metod neinvazivnega merjenja krvnega tlaka. Med seboj se razli-
kujejo po načinu merjenja in izračunavanja SIS in DIA tlaka. Večinoma se pri
meritvah uporablja okluzivna oz. zažemna manšeta, ki je preko cevi povezana na
senzor tlaka preko katerega se preračuna krvni tlak. Senzor se lahko nahaja že v
manšeti ali pa v ohišju merilnika krvnega tlaka.
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 metodo žilne izpraznitve,
in načina merjenja, ki ne uporabljata manšeti:
 hitrost pulznega vala,
 arterijska tonometrija.
Najbolj razširjeni in uporabljeni sta avskultatorična in oscilometrična metoda.
Ti dve metodi se uporabljata tudi rutinsko v zdravstvenih ustanovah. Ostale me-
tode so manj razširjene, ponekod se uporabljajo le za raziskave in sploh niso prosto
dostopne širši populaciji. Vsaka metoda uporablja svoj način izračunavanja SIS
in DIA tlaka, zato je tudi težko določevanje natančnosti med posameznimi me-
rilniki, kot tudi primerjavo točnosti med posameznimi metodami. V nadaljnjih
poglavjih so na kratko opisane metode neinvazivnih merjenj krvnega tlaka.
Avskultatorična metoda
Avskultatorično metodo imenujemo tudi metoda Korotkova oz. Riva-Roci
metoda. Je ena bolj razširjenih neinvazivnih metod merjenja krvnih tlakov. Me-
toda temelji na poslušanju Korotkovih šumov s pomočjo stetoskopa ali mikrofona.
Za merjenje krvnega tlaka se namesti okluzivna manšeta okoli merjenčeve roke, v
višini srca. Manšeta je sestavljena iz dveh delov neelastičnega ovoja in elastičnega
mehurja. Manšeto se napihne do 30 mmHg nad ocenjenim SIS tlakom merjenca.
Ko se pretok krvi skozi žilo popolnoma ustavi (skozi stetoskop je slišati tišino), se
začne zrak iz manšete spuščati oz. zmanjševati. Manšeta se praviloma prazni s
hitrostjo 3 mmHg/utrip srca, kar znaša približno 3 mmHg/s. Z manjšanjem tlaka
v manšeti se ponovno vzpostavlja krvni pretok skozi žilo. Poslušalec ali mikrofon
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nato zaznava Korotkove šume. Korotkovi šumi si sledijo v zaporedju petih faz.
Začetek prve faze nam poda odčitek SIS tlaka. Konec četrte faze pa predstavlja
DIA krvni tlak. Faze Korotkovih šumov so označene na sliki 2.3.
Slika 2.3: Slika faz Korotkovih šumov [3].
Prednost neinvazivne metode je, da je varna in ne predstavlja nevarnosti pa-
cientu. Pomanjkljivosti metode pa so, da je lahko SIS tlak določen prenizko in
DIA previsoko. Napako pri merjenju doprinese še človeški faktor, če merilec meri
s stetoskopom in ne prepozna pravilno vseh faz Korotkovih šumov lahko napačno
določi vrednosti DIA in SIS tlaka. Za izvajanje meritev s stetoskopom je potreben
usposobljen in izobražen kader. Problematična je lahko tudi hitrost praznjenja,
dimenzija, pozicija manšete in stopnja napihnjenosti le-te. Če je meritev izve-
dena s pomočjo enega ali več mikrofonov za poslušanje Korotkovih šumov lahko
na napako meritve vplivajo drugi šumi iz okolice. Mikrofon merilnika mora imeti
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razpon frekvenčnega spektra med 20 Hz in 300 Hz, kar ustreza frekvenčnemu
spektru Korotkovih šumov [3].
Oscilometrična metoda
Oscilometrična metoda prav tako kot avskultatorična uporablja okluzivno
manšeto za izračun krvnega tlaka. Manšeta je sestavljena iz dveh delov neela-
stičnega ovoja in elastičnega mehurja. Manšeto se napolni z zrakom nad vredno-
stjo SIS tlaka. Metoda temelji na izračunu oscilacij oz. pulzov tlaka v mehurju
manšete, ki so posledica ponovnega vzpostavljanja krvnega toka po spuščanju
zraka iz napolnjene manšete. Arterijski pulzi se prenašajo na napihnjen mehur
manšete po cevi do tlačnega senzorja, ki je v merilniku. Amplituda in oblika
oscilacij se spreminja, sprva narašča in nato pada, kot je razvidno iz slike 2.4.
Merilnik snema potek krivulje pulza in tvori ovojnico. Osnovni parameter za
izračun take dinamike je srednji arterijski tlak (MAP - ang.: Mean Arterial Pres-
sure), ki predstavlja maksimalno amplitudo dane ovojnice. SIS in DIA tlak se
določa in izračuna empirično s pomočjo računskih algoritmov.
Slika 2.4: Oscilometrična metoda.Slika prikazuje graf amplitudne krivulje tlaka
v odvisnosti od tlaka v manšeti [3].
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Najbolj razširjeni možnosti izračuna SIS in DIA tlaka oscilometrične metode
sta z uporabo dveh načinov izračuna: amplitudnega in naklonskega. Pri ampli-
tudni metodi SIS in DIA tlak izračunamo na podlagi razmerja amplitude tlaka in
srednjim arterijskim tlakom (MAP), ki ustreza vnaprej določenemu koeficientu.
SIS tlak izračunamo po enačbi 2.1. DIA tlak izračunamo po enačbi 2.2. V večini
primerov proizvajalec za vsak merilnik določi koeficient razmerij SIS in DIA tlaka.
Na podlagi koeficientov in zaznanega srednje arterijskega tlaka iz meritve se iz-
računa SIS ali DIA tlak. Koeficient SIS razmerja znaša okoli 0,5, koeficient DIA
pa 0,66.
SISkoeficient = As/Amax (2.1)
DIAkoeficient = Ad/Amax (2.2)
Pri naklonski metodi na podlagi naklona amplitudne krivulje v odvisnosti od
tlaka v manšeti izračunamo SIS in DIA tlak. SIS in DIA tlak lahko izračunamo
tudi na podlagi ekstremov časovnih odvodov ovojnice oscilacij. Srednje arterijski
tlak je določen kot točka na ovojnici, kjer je časovni odvod enak nič. SIS tlak
predstavlja minimum funkcije tlaka, razvidno iz enačbe 2.4. DIA tlak po enačbi










Pri tej metodi se merjencu namesti manšeto na roko v višini srca. Zažemno
manšeto napihnemo nad vrednostjo SIS tlaka, da se zaustavi krvni pretok. Ko
začnemo spuščati zrak iz manšete in prične kri spet teči po žili, merilec zazna
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utrip in določi vrednost SIS tlaka. Merilec deluje na podlagi elektronskega sen-
zorja, ki je lahko dopplerski merilnik ali podobno delujoč pletizmografski senzor.
Palpativna metoda zelo dobro oceni SIS tlak. Slabost te metode je, da se ne da
izračunati vrednosti DIA tlaka [3].
Ultrazvočna metoda
Pri ultrazvočni metodi sta v manšeti vgrajena piezoelektrični sprejemnik in
oddajnik. Metoda temelji na zaznavanju ultrazvočnih premikov arterijskih sten
med praznjenjem manšete. SIS in DIA tlak izračunamo na podlagi frekvenčnega
premika signalov obeh senzorjev. Metoda je zelo točna, vendar ni uporabljena
za širšo populacijo ali pa v klinične namene, saj je za izvedbo meritev potrebna
kompleksna merilna oprema. K napaki pri merjenju lahko prispeva napačno
izbran kontaktni medij ali slab kontakt med pretvorniki in kožo [3].
Hitrost pulznega vala
Metoda ne uporablja zažemne manšete. Za metodo sta uporabljena dva fo-
topletizmografska senzorja, ki sta pritrjena na čelo, zapestje ali prst. Merilnik
oceni vrednost krvnega tlaka s pomočjo senzorjev, s katerima zazna čas poto-
vanja pulznega vala med eno in drugo točko. Metoda temelji na dejstvu, da je
hitrost tlačnega vala sorazmerna hitrosti arterijskega tlaka. Pravilna meritev krv-
nega tlaka je lahko odvisna od velikosti in trdnosti žil. Dandanes se metodo širše
uporablja pri izdelavi pametnih zapestnic za spremljanje bioloških signalov.
Metoda žilne izpraznitve
Metodo žilne izpraznitve, imenovano tudi Peñáz metoda izvajamo na prstu ali
na roki. Za izvedbo meritev se uporablja zažemna manšeta, ki je nameščena na
prst ali v drugi izvedbi na roki v višini srca. Z napihovanjem manšete na arterij-
sko steno deluje zunanji tlak manšete. Tlak manšete je ves čas reguliran tako, da
izenačuje tlak v arteriji. Razlika intraarterialnega tlaka in zunanjega tlaka je po
prehodnem pojavu enaka nič. Takrat se arterijska stena najbolj premika, kar de-
tektiramo s fotopletizmografskimi senzorji, pritrjenimi na manšeto. Na eni strani
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manšete je pripravljen svetlobni vir, na drugi strani pa svetlobni sprejemnik. S
to metodo lahko zvezno zajemamo popolno dinamiko krvnega tlaka, na podlagi
katere potem odčitamo SIS in DIA tlak. Sama metoda ima tudi pomanjkljivosti,
saj temperatura merjenega prsta lahko vpliva na napačen odčitek krvnega tlaka.
Z zmanjšanjem temperature prsta lahko dobimo celo višje vrednosti SIS in DIA
tlaka, kot pa bi jih pričakovali. Pri merjenju krvnega tlaka je pomembna tudi
pravilna namestitev zažemne manšete ter izbira primerne velikosti manšete glede
na obseg roke merjenca [16], [3].
Arterijska tonometrija
Metoda temelji na merjenju sile na togo površino, ki je sorazmerna arterij-
skemu tlaku. Tonometer je nameščen nad arterijo, ki je v bližini kosti. S pri-
tiskom tonometra na arterijo in kost se arterija splošči, vendar to ne povzroči
popolne olkulzije. Pretvornik tlaka na površini kože meri arterijski tlak s po-
močjo kontaktnega tlaka. SIS in DIA tlak se izračuna na podlagi algoritma. To-
nometer je sestavljen iz piezouporovnih senzorjev, elektropnevmatskega sistema
za sploščevanje arterije in elektromehanskega pozicijskega sistema. Običajno je
položen na zapestje merjenca. Problem metode je, da potrebuje začetno refe-
renčno vrednost krvnega tlaka za potrebe kalibracije naprave. Vrednost pridobi
s pomočjo druge metode merjenja krvnega tlaka.
2.4 Standardi, validacija in klinična validacija
Za namene preverjanja krvnega tlaka v zdravstvenih ustanovah ali v domači
oskrbi obstaja na trgu veliko različnih merilnikov krvnega tlaka. Nekateri so
preverjeni in klinično validirani, drugi pa le mehansko preverjeni, da ustrezajo
varnostnim zahtevam, preden so poslani na trg. Ni nujno, da vsi merilniki na
trgu ustrezajo predpisanim vrednostim odstopanj meritev oz. da so dovolj točni.
Seveda to velja za merilnike namenjene za domačo uporabo. Merilnike, ki se
uporabljajo v zdravstvu, je po direktivah in uredbah posamezne države potrebno
preverjati točnost in delovanje naprave na vsakih nekaj let. V Sloveniji je po-
trebno vse medicinske naprave preverjati na vsaki dve leti.
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Za namene zagotavljanja točnosti in referenčnih vrednosti so razna združenja
po svetu izoblikovala posebna pravila in postopke, s katerimi se preverja in zagota-
vlja točnost merilnih naprav. Združenja po svetu se trudijo, da bi standardizirala
način merjenja in umerjanja merilnikov krvnega tlaka. Problematično je tudi, da
se je t.i. zlata referenca - živosrebrni sfigmomanometer, umaknila s trga zaradi
škodljivosti živega srebra. S tem se je umaknil enostaven in točen način merjenja
krvnega tlaka. Za referenco so lahko sedaj uporabljeni invazivni merilniki krvnega
tlaka.
S standardizacijo in poenotenim postopkom preverjanja merilnikov krvnega
tlaka države prispevajo k točnosti merilnikov, ki so na trgu. Združenja po svetu
izdajajo smernice oz. standarde, ki se nanašajo na preverjanje merilnikov krvnega
tlaka. Postopki standardizacije za nove merilnike na trgu zahtevajo tudi postopek
klinične validacije. Odvisno od države, v kateri se naprava klinično preverja
in standarda, ki zanjo velja, je tudi postopek klinične validacije in preverjanja
merilnikov krvnega tlaka lahko drugačen.
2.4.1 Kratka zgodovina standardov/protokolov
Od prve meritve krvnega tlaka v začetku 17. stoletja pa vse do konca 19. sto-
letja ni bilo izdanih smernic oz. pravil za validacijo merilnikov krvnega tlaka.
Začetki prvih standardov za validacijo segajo v 80-ta leta prejšnjega stoletja. Po-
stopke validacije merilnikov krvnega tlaka je prvo spisalo Ameriško združenje za
napredek medicinske opreme (United States Association for the Advancement of
Medical Instrumentation - AAMI) in jih objavilo leta 1987. Protokol je vseboval
tudi opis postopka klinične validacije avtomatiziranih merilnikov krvnega tlaka.
Kmalu so sledili odzivi drugih organizacij, ki so objavile svoje postopke klinične
validacije. Leta 1990 je Britansko združenje za hipertenzijo (British Hyperten-
sion Society) objavilo svoj postopek, ki je bil podoben AAMI standardu, vendar
je vseboval tudi pomembne razlike. Oba standarda sta v nadaljnjih letih dobila
tudi reviziji in posodobitvi, kot je razvidno iz tabele 2.2.
Leta 1999 je Nemška hipertenzijska liga (Deutsche Hochdruckliga DHL) pred-
stavila svoj protokol validacije. Evropsko društvo za hipertenzijo je v letu 2002
izdalo mednarodni protokol (EHS-IP). Ta se je od prej naštetih protokolov raz-
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Tabela 2.2: Pregled izdaje protokolov za validacijo merilnikov krvnega tlaka po























































































































































































































































































































































































































































likoval predvsem v velikosti vzorca merjenih oseb (N=33 v primerjavi z N=85
AAMI in BHS standarda). Revizija protokola leta 2010 pa je zahteve protokola
EHS-IP še zaostrila. Evropski odbor za standardizacijo (CEN) je leta 2004 izdal
svoj protokol klinične validacije. V letu 2009 je Mednarodna organizacija za stan-
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dardizacijo (ISO) izdala svoj standard, katerega sta potem prevzeli tudi AANSI
in AAMI organizaciji. Standard AANSI/AAMI/ISO je v letu 2013 dobil tudi
revizijo. Leta 2018 pa je izšel zadnji univerzalni standard za klinično validacijo
pod okriljem organizacij AAMI/ESH/ISO [17], [18].
Kot je razvidno iz prej podane kratke zgodovine standardov, ne obstaja poe-
noten sistem klinične validacije posameznih merilnikov krvnega tlaka. Protokole
so izoblikovale organizacije in strokovnjaki po vsem svetu. Standardi so si med
seboj nekateri podobni, drugi pa vsebujejo zahteve, ki se razlikujejo. Vse organi-
zacije pa imajo skupen cilj, da bi vzpostavile standardiziran postopek potrjevanja
oz. validacije merilnikov krvnega tlaka z vzpostavitvijo minimalnih standardov
točnosti. V zadnjih nekaj letih je bilo objavljenih in prenovljenih kar nekaj stan-
dardov na temo kalibracije merilnikov in klinične validacije. V letošnjem letu pa
je tudi izšel del standarda, ki se nanaša na uporabo neinvazivnih simulatorjev za
testiranje merilnikov krvnega tlaka ISO/TS 81060-5:2020. S tem standardom je
določeno, kakšne morajo biti lastnosti simulatorja krvnih tlakov za preverjanje
merilnikov krvnega tlaka.
Z razvojem elektronike in padanjem cen elektronskim komponentam je na
tržišču prisotnih veliko pol-avtomatskih in avtomatskih merilnikov krvnega tlaka
z različnimi metodami merjenja. Za merilnike ni nujno, da so bili pri proizva-
jalcu pravilno preverjeni in umerjeni. Z umikom živosrebrnih merilnikov krvnega
tlaka tudi ni več enostavne referenčne naprave, ki bi podajala točno vrednost
meritve krvnega tlaka, zato si organizacije po svetu prizadevajo za enotno vali-
dacijo in kalibracijo naprav. S projektom pod vodstvom evropske organizacije
EURAMET bodo izdelali nov simulator, harmonizirali in poenotili preverjanje
merilnikov krvnega tlaka. S tem bodo dosegli, da se vzpostavi poenoten sistem
merjenja in preverjanja naprav, ki ne uporablja postopke klinične validacije za iz-
vedbo meritev. Standard dovoljuje uporabo simulatorjev pacienta pri preverjanju
merilnikov krvnega tlaka, s čimer smo korak bližje k uporabi pacient simulatorja
namesto klinične validacije za preverjanja točnosti merilnikov.
Postopki za validacijo, kot so zapisani v protokolih, se spreminjajo. Vsa-
kih par let združenja naredijo revizijo, popravek ali dopolnitve k že veljavnim
standardom. Med seboj se standardi razlikujejo tudi po vsebini, postopkih in
zahtevah. Združenja po svetu si prizadevajo, da bi naredile enotni standard,
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na katerem bi temeljile nadaljnje klinične validacije in postopki preverjanja na-
prav, vendar zaradi različnih interesov posameznih organizacij po svetu ostajajo
standardi neenotni in različni.
2.4.2 Klinična validacija
Klinično validacijo na ljudeh izvajajo neodvisne zdravstvene ustanove, ki so
zmožne nabrati dovolj ljudi, da zadostijo potrebam izbranega standarda. Usta-
nove morajo imeti tudi izobražen kader, ustrezne prostore in opremo, morajo
biti tudi finančno dovolj podprte za izvedbo klinične validacije. Za nabor ljudi
različnih starosti, spola in vrednosti krvnega tlaka potrebujejo dovolj veliko bazo
prostovoljcev, da zadostijo potrebam splošne in posebne populacije.
2.4.2.1 Zahteve za izvedbo (klinične) validacije
Standard služi kot napotek za zahteve in metode podane pri klinični validaciji ne-
invazivnih merilnikov z avtomatiziranim izračunom arterijskega tlaka z uporabo
manšete. Standard se lahko uporablja za različne načine izvedbe merjenja krvnih
tlakov. Način izračuna lahko temelji na pulzaciji, pretoku ali zvočnem načinu iz-
računa krvnega tlaka, tj. oscilometrični, avskultatorični metodi. Manšeta, katera
se uporablja pri izvedbi meritev, ni nujno, da se napihne avtomatsko, lahko se
tudi ročno. Standard je namenjen preverjanju merilnikov na širši populaciji in
pogojih, ki ustrezajo ambulantnim priporočilom. V osnovi imajo vsi standardi
na področju validacije merilnikov krvnega tlaka primerljive pogoje in zahteve,
nekateri pa imajo tudi izjeme oz. svoja določila. Zadnji prenovljen in objavljen
standard AAMI/EHS/ISO 2018 standard je povzet po članku [17]. Dodatno se
opiramo še na članek, ki povzema razlike med ANSI/AAMI/ISO in EHS-IP va-
lidacijskem protokolu [18].
V standardu AAMI/EHS/ISO sta za validacijo merilnika krvnega tlaka pred-
stavljena dva možna načina izvedbe. Prvi način je, da se za referenco uporabi
neinvazivni (avskultatorični) referenčni merilnik, drugi način pa je primerjava z
referenčnim invazivnim merilnikom. Obe napravi morata biti ustrezno umerjeni
in preverjeni. Za namen uporabe naprave na trgu pa je potrebno narediti tudi t.i.
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klinično validacijo. Klinična validacija je namenjena za obravnavo, načrtovanje,
izvajanje in beleženje kliničnih preiskav opravljenih pri večji skupni ljudi. Kli-
nična validacija služi za oceno varnosti in učinkovitosti medicinskih pripomočkov
ali naprav. Podrobnejši opis klinične validacije je definiran in opisan tudi v stan-
dardu ISO 14155:2011 [17], [18].
Splošne zahteve klinične validacije merilnikov krvnega tlaka
Klinično validacijo se izvaja v prej pripravljenem prostoru primerne tempera-
ture brez motečih dejavnikov. Šumi iz okolice naj ne presegajo vrednosti, ki bi
lahko vplivale na rezultat meritev. Prostor za izvajanje meritev mora vsebovati
stol, ki ima podporo za hrbet in roki. Med izvajanjem meritev merjenec ne govori
in nima prekrižanih nog. Pred začetkom meritev oseba sproščeno sedi na stolu
vsaj 5 minut.
Če je za testirano merilno napravo predvidena uporaba večih različnih velikosti
manšet, potem je treba na danem vzorcu preskusiti vse manšete. Vsako velikost
manšete je treba preskusiti na vsaj 1
2× n posameznikih, kjer n predstavlja število
manšet.
Za izvedbo meritev klinične validacije se lahko uporabljajo različne metode.
Prva je metoda zaporednega merjenja krvnega tlaka na isti roki. Lahko se upo-
rablja tudi simultano merjenje krvnih tlakov na isti ali nasprotnih rokah. Za
izvedbo simultane meritve na isti roki, mora manšeta merilnika imeti linearno
spuščanje zraka iz manšete 2− 3mmHg/s oziroma 2− 3mmHg/utrip.
Določitev vzorca splošne in posebne populacije
Za splošno populacijo je v univerzalnih standardih (EHS-IP in AAMI/E-
HS/ISO) vzeta starostna meja nad 25 let. V drugih standardih je uporabljena
meja >12 let. Za posebne populacije štejejo mlajše od 12 let, nosečnice ter tiste
osebe, katerim je zaradi raznih bolezenskih stanj (atrijska fibrilacija, arterioskle-
roza ipd..) oteženo pravilno izmeriti krvni tlak s pomočjo merilnika. Če se izvaja
preverjanje merilnika za uporabo pri nosečnicah, potem mora posebna skupina
vsebovati vzorec velikosti N=45. Skupina nosečnic mora vsebovati enak delež
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oseb z normalno vrednostjo tlaka, gestacijsko hipertenzijo in preeklampsijo.
Število oseb vzorca posebne populacije šteje 35 oseb (N=35). Preverjanje me-
rilnika za posebne populacije je izvedeno le, kadar je izvedena validacija merilnika
na splošni populaciji vzorca N=85. Vzorec oseb, ki sodeluje pri klinični validaciji
vsebuje vsaj 30% moških in vsaj 30% žensk. Porazdelitev vrednosti krvnih tlakov
je prikazana v tabeli 2.3
Tabela 2.3: Porazdelitev krvnih tlakov vzorca populacije
št.oseb SIS tlak DIA tlak
≥5 % ≤ 100 mmHg ≤ 60 mmHg
≥5 % ≤ 160 mmHg ≤ 100 mmHg
≥20 % ≥ 140 mmHg ≥ 85 mmHg
Referenčni merilnik
Med izvajanjem klinične validacije merilnikov krvnega tlaka je potrebno za-
gotoviti, da se vrednosti meritev testiranega merilnika primerjajo z vrednostmi
referenčnega merilnika. Na voljo je več možnih referenc. Referenco pri preverjanju
merilnikov krvnih tlakov je klasično predstavljal živosrebrni sfigmomanometer, ki
pa se je z letom 2010 umaknil z evropskega trga. V nekaterih starejših standardih
še vedno predstavlja glavno referenco.
Referenčni merilnik lahko temelji na principu avskultatorične metode, pri
čemer meritve izvajata dva usposobljena merilca. Pri uporabi take reference je
potrebno zagotoviti, da sta merilca primerno usposobljena in izobražena. Merilca
z enim stetoskopom povezanim preko y člena istočasno poslušata Korotkove šume
med izvajanjem meritev. Merilca med posameznimi meritvami ne vidita vredno-
sti drugega. Za končno vrednost oz. rezultat meritve se vzame povprečje obeh
meritev. Med meritvami je prisotna še tretja oseba, ki nadzoruje potek meritev.
Referenčni merilnik je lahko tudi popolnoma avtomatski z maksimalno napako v
razponu ±1 mmHg.
Drugi način spremljanja referenčnih vednosti pri testiranju merilnikov pred-
stavlja invazivni merilnik krvnega tlaka. Ta rešitev je najbolj točna, vendar ima
zaradi invazivnosti tudi pomanjkljivosti.
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Zahteve točnosti in število sodelujočih
Merilnik krvnega tlaka se šteje za sprejemljivega, če je predvidena verjetnost
spremenljive napake vseh meritev v vsaj 85 % ≤ 10 mmHg. Napaka meritve je
lahko izračunana glede na metodo merjenja kot povprečje treh meritev testiranega
merilnika krvnega tlaka proti vrednosti referenčnega merilnika [17]. Za vsakega
posameznika so predvidene po tri ponovitve meritev. Vrednost napake meritev
je sprejemljiv kompromis glede na trenutne naprave, ki so prisotne na trgu, še
zdaleč pa ni to dovolj. Ustanove stremijo k čim manjši napaki merilnikov.
V splošnem so postavljeni še pogoji za t.i. visoko, srednjo in nizko točnost
naprav. Naprave z visoko točnostjo merjenja krvnih tlakov dosegajo napake me-
ritev (0±3−6)mmHg in manj kot 14 % možnostjo večje napake. Naprave nižjega
ranga dosegajo vrednosti (6− 8± 5 )mmHg z kar 94 % možnostjo večje napake.
Naprave srednjega razreda pa dosegajo napako meritev (4 ± 5)mmHg z 28 %
možnostjo večje napake [17].
V splošnem je za klinično validacijo določena skupina 35 sodelujočih oz. t.i.
vzorec preiskave N = 35. Z večanjem števila vzorca se napaka meritev zmanjšuje.
Predlagano število sodelujočih pri klinični validaciji je vzorec N = 85. Z velikim
številom vzorca lahko posplošimo posamezne meritve populacije in vzorec delimo
tudi na manjše skupine za interpretacijo rezultatov. Seveda velik vzorec doprinese
tudi k večji investiciji in strošku klinične validacije.
2.4.3 ISO/TS 81060-5:2020
Najnovejši dodatek ISO organizacije k standardu ISO/TS 81060 neinvazivnih
sfigmomanometrov je peto poglavje, poglavje o zahtevah za ponovljivost in ob-
novljivost NIBP simulatorjev za preverjanje stabilnosti avtomatskih neinvazivnih
sfigmomanometrov v času uporabe, po popravilu ali za primerjavo med posame-
znimi merilniki iste vrste. Standard se nanaša le na preverjanje avtomatiziranih
merilnikov krvnih tlakov, ki temeljijo na principu oscilometrične metode.
S tem standardom smo korak bližje uporabi NIBP simulatorjev pacienta za na-
men preverjanja merilih naprav v domačem ali strokovnem/zdravstvenem okolju.
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Z uporabo simulatorja se izognemo uporabi drage klinične validacije in nabora
živih subjektov za namene preverjanja točnosti krvnih tlakov merilnikov. Seveda
pa mora uporabljen simulator ustrezati pogojem, ki so določeni in zapisani v tem
standardu. V standardu so navedeni postopki in navodila za pravilno testiranje
točnosti statičnega tlaka, vrednosti utripa, ponovljivosti amplitudnih nihanj, po-
novljivost krivulje amplitudne ovojnice merilnika in ponovljivost oblik oscilacij
merilnika. V standardu so podana tudi splošna navodila za uporabo standarda v
primeru preverjanja.
Standard daje dobro podlago za bolj množično uporabo NIBP simulatorjev
pacienta, vendar je s tem standardom podana šele osnovna zahteva za uporabo
simulatorjev. Simulatorji, ki so prisotni na trgu, so povečini narejene kot točne
elektromehanske naprave, ne upoštevajo pa biološke variabilnosti in nihanja krv-
nega tlaka. V sklopu projekta adOSSIG (ang. Advanced Oscillometric Signal
Generator) organizacije EURAMET se do leta 2022 obeta nov simulator paci-
enta, ki bo temeljil na fiziološko posnetih signalov krvnega tlaka realnih ljudi.
Nov simulator lahko dodatno pripomore k preverjanju merilnikov krvnih tlakov,
saj bo lahko upoštevana tudi fiziološka komponenta posamezne meritve krvnega
tlaka.
2.5 Neinvazivni simulator krvnega tlaka
Neinvazivni simulator krvnega tlaka imenovan tudi simulator pacienta (ang. pa-
tient simulator) je elektromehanska naprava, s katero generiramo fiziološkemu
podobne signale, ki posnemajo krvni tlak človeka. Naprava lahko služi za prever-
janje vrednosti merilnikov krvnega tlaka po popravilu, v zdravstvenih ustanovah
itd. Simulator lahko zanesljivo, celovito in ponovljivo generira signale, za po-
trebe preverjanja merilnikov. Simulator mora biti tehnično robusten in sposoben
natančno generitati tlačne signale, ki jih pošilja v manšeto.
Zaradi vse večje potrebe po hitrih preverjanjih, popravilih in vzdrževanju me-
rilnikov krvnega tlaka ter visokih stroškov klinične validacije so se na trgu po
letu 1990 pojavili prvi simulatorji. Razlike med simulatorji na tržišču so v ceni,
masi, dimenziji, načinu delovanja, generiranju signala krvnega tlaka in ostalih
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parametrih krvnega tlaka, ki se lahko poljubno nastavljajo glede na zmožnosti
simulatorja. Simulatorji temeljijo na dveh načinih delovanja. Prvi način je po-
snemanje krvnega obtoka v umetni/nadomestni roki, drugi način pa temelji na
principu generiranja oscilacij oz signala, ki se prenesejo na manšeto merilnika.
Shematičen prikaz obeh tipov simulatorjev vidimo na sliki 2.5.
Slika 2.5: Prikaz tipov simulatorjev za preverjanje neinvazivnih merilnikov krv-
nega tlaka (obarvanih sivo), a: princip umetne roke b: simulator, ki generira
oscilometrične signale [4].
2.5.1 Umetna roka
Princip umetnega uda posnema fiziološke lastnosti in karakteristike pretoka krvi v
roki, na katero se natakne manšeta merilnika. Umetna roka ima izvedeno umetno
arterijo, po kateri teče tekočina in na ta način posnema pretok krvi po krvožilju.
Roko sestavlja tudi umetna koža in kost, ki se nahaja v sredini roke. Simulator
lahko posnema tudi Korotkove šume in oscilacije, ki se jih zazna z manšeto.
Simulator ima kontrolno enoto, na kateri se nastavljajo vrednosti tlaka in drugi
parametri.
Simulatorji umetnega uda so kvalitetni, saj nam skoraj popolnoma simulirajo
fiziološki odziv, kot bi ga lahko zaznali pri ljudeh. Naprave so uporabne predvsem
za izobraževanje zdravstvenega kadra in v raziskovalne namene. Same naprave
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imajo visoko ceno in so zaradi tega tudi manj uporabljene. Material, ki je upora-
bljen za izdelavo naprave teži k temu, da je bolj podoben dejanski koži oz. roki,
da je merilna izkušnja podobna kot pri pravi osebi.
Slika 2.6: NIBP simulator po principu umetne roke [5].
2.5.2 Oscilometrično NIBP simulator
Drugi tip simulatorja generira oscilometrične signale, ki se prenesejo na
manšeto merilnika. Manšeto merilnika preko T-člena povežemo na simulator.
Simulator generira oscilirajoče pulze prikazane na sliki 2.7, ki ustrezajo nasta-
vljenemu krvnemu tlaku. Simulatorji delujejo na principu premikajoče tuljave ali
na principu koračnega motorja. Nekateri simulatorji imajo tudi možnost priklopa
na računalnik, da se preko njega upravlja lastnosti in nastavitve signala, katerega
simulator generira. V spodnji sekciji je predstavljen simulator, ki smo uporabili
za izvedbo eksperimenta [19], [4].
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Slika 2.7: Prikaz generiranih signalov pri a) simulatorju pacienta in b) realni
fiziološki signal krvnega tlaka človeka [6].
2.5.2.1 Clinical Dynamics SmartArm NIBP simulator
Simulator je izdelek podjetja Clinical Dynamics in predstavlja t.i. tretjo gene-
racijo NIBP simulatorjev. Simulator ima možnost baterijskega napajanja, zato
zadostuje kriterijem prenosnega simulatorja. Vsi simulatorji na trgu nimajo teh
možnosti, saj potrebujejo konstantni vir napajanja iz omrežja. SmartArm si-
mulator pacienta je manjših dimenzij (20 cm x 13 cm x 30 cm) in težak okoli
3,6 kg skupaj z baterijo. Naprava je zato lažje prenosljiva. Simulator je sesta-
vljen iz cilindra in procesne enote z zaslonom ter tipkami. Na cilinder namestimo
manšeto preverjanega merilnika (lahko pa jo namestimo tudi na drug cilindričen
objekt, ki ustreza dimenzijam manšete). Znotraj cilindra ima simulator izve-
deno premikajočo tuljavo z železnim jedrom, preko katere generira tlačne pulze
in jih pošilja preko cevi in T-člena do manšete merilnika. S premikanjem jedra
se ustvari nihanje zraka, ki rezultira v oscilacijah tlaka v manšeti.
Simulator ima možnosti simuliranja različnih vrednosti krvnih tlakov saj ima
razpon od 0 − 400 mmHg razpon vrednosti frekvence srčnega utripa pa je od
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15 − 330 udarcev/minuto. Simulator ima na voljo tudi možnost preverjanja
manšet in merilnikov za novorojenčke. Naprava ima za novorojenčke in odra-
sle že nekaj preddefiniranih vrednosti krvnih tlakov. V specifikaciji je napisano,
da ima natančnost simuliranja krvnih tlakov < ±0, 5 %. Simulator je možno
povezati tudi na računalnik preko serijskega vhoda in programa CalTables, preko
katerega se lahko nastavlja lastnosti oscilacij in definira ovojnico krivulje [20],
[19], [4].
2.5.2.2 Novejši NIBP simulatorji
Odkar so simulatorji uporabljeni za preverjanje merilnikov krvnega tlaka, njihovi
proizvajalci stremijo k čim bolj fiziološkim oblikam odzivov simulatorjev, da na
ta način zagotovijo bolj realno vedenje simulatorjev in zagotovijo realne vrednosti
krvnih tlakov. V zadnjih desetletjih so naredili simulatorje, ki imajo shranjene
realne biološke signale oz. posnetke krvnih tlakov posameznikov, ki so upora-
bljeni pri testiranju in ugotavljanju natančnosti merilnikov. Prikaz takega načina
preverjanja merilnikov je prikazan na sliki 2.8 [7].
Slika 2.8: Posnetki realnih bioloških signalov krvnega tlaka so preneseni v NIBP
simulator in kasneje uporabljeni za preverjanje merilnikov krvnega tlaka [7].
3 Metode dela in vzpostavitev
eksperimenta
Eksperimentalni del naloge je sestavljen iz treh faz. V prvi fazi naloge smo se
posvetili izboru ”kliničnih”podatkov za izvedbo preverjanja merilnikov krvnega
tlaka. Druga faza sestoji iz preverjanja merilnikov krvnega tlaka s simulatorjem
pacienta oz. postopek validacije merilnikov krvnega tlaka na prej definiranih
vrednostih, tretja faza pa predstavlja obdelavo podatkov v programskem okolju
Python in pripravo rezultatov.
3.1 Priprava podatkov ”klinične”validacije
Po priporočilih standardov za klinično validacijo je za izvedbo klinične validacije
potrebno dobiti 85 prostovoljcev, ki ustrezajo različnim starostnim, spolnim sku-
pinam in imajo različne vrednosti krvnega tlaka. Mi imamo na voljo le simulator
pacienta, ki nadomesti 85 različnih ljudi. Določiti je potrebno vrednosti krvnega
tlaka, ki bodo ustrezale smernicam standardov in bodo zadostne za preverjanje
točnosti merilnikov krvnih tlakov.
Za referenco pri izbiri krvnih tlakov so nam služili podatki klinične validacije,
ki so bili pridobljeni v organizaciji ”Research Data Australia [21]. S pregledom
podatkov 105 različnih prostovoljcev, ki so sodelovali v raziskavi, naredimo nabor
krvnih tlakov, ki jih je možno nastaviti v simulatorju. Z izbiro vseh 85 različnih
vrednosti krvnih tlakov in vrednosti frekvenc srčnih utripov tako nadaljujemo k
drugi fazi naloge. V tabeli 3.1 so prikazane vse vrednosti meritev krvnega tlaka
v zaporedju, kot so bile izvedene [21].
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Tabela 3.1: Tabela 85 merjencev (m) prikazuje njihove vrednosti SIS in DIA tlaka













1 65 35 30 30 108 78 75 59 107 57 80
2 85 55 65 31 114 74 77 60 111 61 80
3 105 65 85 32 144 94 77 61 113 63 80
4 135 85 120 33 74 44 59 62 118 68 80
5 165 115 130 34 174 124 96 63 124 74 80
6 185 135 130 35 126 86 78 64 128 78 80
7 125 85 75 36 106 76 73 65 89 39 70
8 105 75 75 37 109 79 73 66 104 54 70
9 63 33 55 38 99 69 75 67 127 87 70
10 83 53 78 39 139 99 85 68 145 115 85
11 133 83 83 40 124 84 80 69 149 119 80
12 163 113 98 41 147 97 80 70 153 123 100
13 193 143 118 42 117 77 80 71 159 129 100
14 133 93 88 43 177 127 100 72 156 126 100
15 113 83 68 44 113 73 85 73 160 130 100
16 93 63 58 45 143 93 85 74 166 136 100
17 199 149 128 46 141 91 85 75 96 46 75
18 169 119 108 47 111 71 80 76 100 50 80
19 119 89 78 48 115 85 80 77 109 59 80
20 119 79 80 49 135 95 80 78 122 72 80
21 134 94 75 50 162 112 80 79 134 84 80
22 154 104 79 51 132 82 80 80 136 86 80
23 103 73 79 52 123 73 70 81 121 91 80
24 123 83 82 53 153 103 90 82 125 95 80
25 158 108 82 54 117 67 80 83 130 100 80
26 128 88 82 55 127 77 80 84 120 70 80
27 108 68 75 56 202 152 120 85 122 92 80
28 138 88 84 57 99 49 80
29 102 62 77 58 106 56 80
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3.2 Opis merilnih naprav
Za izvedbo simulacij smo uporabili NIBP Smart Arm simulator pacienta proizva-
jalca Clinical Dynamics. Simulator je podrobno opisan v poglavju 2.5.2.1. Simu-
lator smo preko T-člena povezali na cevko merilnika, ki vodi do manšete. Na sliki
3.1 je prikazan simulator, ki je povezan z merilnikom. Pripadajoča manšeta je
nameščena na cilindričnem delu simulatorja. Shema merilnega vezja je prikazana
na sliki 3.2.
Slika 3.1: Prikaz simulatorja pacienta povezanega na merilnik krvnega tlaka.
Manšeta je nameščena na cilindričnem delu simulatorja.
Preverjali smo točnost treh merilnikov krvnega tlaka:
 Omron model M2 (HEM-7121-E),
 Microlife BP A 100,
 Lanaform ABMP-100 (LA090206/001)
V tabeli 3.2 so prikazane podrobne specifikacije posameznih merilnikov, ki
smo jih uporabili pri eksperimentu. Tabela je sestavljena iz podatkov, ki smo
jih pridobili iz dodane dokumentacije pri vsakem merilniku (npr. Navodila za
uporabo). Vse naprave delujejo na principu oscilometrične metode, pri čemer pa
32 Metode dela in vzpostavitev eksperimenta
Slika 3.2: Merilna shema vezja. Simulator pacienta in merilnik sta z elastičnimi
cevkami povezana preko T-člena na manšeto merilnika.
merilnik proizvajalca Microlife dodatno uporablja še avskultatorično metodo. Ta
merilnik ima tudi dodatno omogočeno zmožnost zaznavanja in opozarjanja na
razne aritmije oz. neenakomerno srčno utripanje prisotno med meritvijo. Prav
tako ima merilnik proizvajalca Lanaform zmožnost zaznavanja aritmij. Vsi proi-
zvajalci zagotavljajo natančnost merjenja krvnega tlaka v razponu ±3 mmHg in
natančnost izmerjenega frekvence srčnega utripa na ±5%. Pod dodatne opombe
merilnikov so zapisane dodatne omejitve, ki jih proizvajalci naprav določajo.
V dokumentaciji merilnikov je napisano, da ustrezajo standardom, ki so na-
pisani v tabeli 3.2, pri čemer pa je le v dokumentaciji merilnika Omron zapisano,
da je bila naprava tudi klinično validirana na 85 osebah, pri ostalih dveh tega
podatka ne zaznamo. Merilnik Microlife prestal klinično validacijo po standardu
EHS-2002 in Omron po standardu EHS-2010. Podatka o tem, da je klinična vali-
dacija opravljena tudi na merilniku Lanaform ni podana [22]. Merilnika Microlife
in Omron sta višjega cenovnega razreda (rang 100 ¿) merilnik Lanaform pa je
nižjega cenovnega razreda (rang 20 ¿).
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Preverili smo tudi pripadajoče originalne manšete merilnikov ter z njimi nare-
dili preverjanje merilnikov po postopku klinične validacije. Za primerjavo rezul-
tatov merilnikov smo uporabili tudi dve dodatni manšeti, s katerima smo naredili
postopek validacije vseh merilnikov. Dimenzije manšet so prikazane v tabeli 3.3.
Tabela 3.3: Velikosti in proizvajalci manšet uporabljenih v eksperimentu.
Merilna manšeta proizvajalca Velikost manšete
Omron 22− 32 cm
Microlife 22− 32 cm
Lanaform 22− 30 cm
SunTech - velika manšeta 31− 40 cm
SunTech - mala manšeta 17− 25 cm
3.2.1 Izvedba meritev
1. Priklop simulatorja na omrežje. Vklop naprave in nastavitev vrednosti SIS
in DIA tlaka ter frekvence srčnega utripa.
2. Namestitev manšete na cilindrično cev simulatorja. Priklop T-člena na
cev manšete, simulatorja in merilnika ter priklop cevi na napravi. Prikaz
merilnega vezja je na sliki 3.2).
3. Vklop merilnika krvnega tlaka s pritiskom na gumb oz. start gumb. Me-
rilnik izvede meritev. Počakamo na konec meritve in si zapišemo rezultate
meritev.
4. Meritev ponovimo še dvakrat, tako da imamo za vsako kombinacijo krv-
nega tlaka simulatorja po tri izmerjene vrednosti, ki nam nadalje služijo za
povprečenje rezultatov meritve.
5. Ponovno nastavimo vrednost krvnega tlaka in frekvence srčnega utripa na
simulatorju in ponovimo zgornji postopek še 84-krat, da naredimo skupno
85 meritev različnih krvnih tlakov s po tremi ponovitvami za vsako vrednost
krvnega tlaka.
Ko naredimo preverjanje enega merilnika in manšete, zamenjamo še preostali
dve manšeti in ponovimo preverjanje merilnika po zgoraj opisanem postopku.
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Po končanem preverjanju prvega merilnika ponovimo postopek preverjanja na
ostalih dveh merilnikih, pripadajočih originalnih manšetah ter dveh dodatnih
manšetah po zgoraj opisanem postopku. Skupno število meritev za preverjanje
enega merilnika znaša 85 krat po tri meritve na posamezno manšeto.
3.3 Obdelava podatkov
Rezultate meritev posameznih merilnikov smo si zapisovali v Excel tabelo. Za
obdelavo izmerjenih podatkov je bilo potrebno izračunati povprečje treh meritev,
absolutno, relativno napako izmerjenih tlakov in frekvence srčnega utripa. Prav
tako smo izračunali standardni odklon meritev. Izpisovali smo si tudi dodatne
meritve, ki jih je izračunal simulator pacienta. Dodatni parametri, ki jih je meril
simulator so prikazani na sliki 3.3. Iz teh podatkov smo naredili analizo hitro-
sti deflacije manšete ter jih primerjali z referenčnimi vrednostmi, ki veljajo za
avskultatorične merilnike.
Slika 3.3: Prikaz statistike meritve, ki jo izmeri simulator po vsaki meritvi.
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Povprečje meritev
Za vsako nastavljeno vrednost na simulatorju smo za potrebe validacije meril-
nika izvedli po tri meritve. Da bi primerjali rezultate in odstopanja od vrednosti
na simulatorju za posamezno nastavljeno vrednost krvnega tlaka, smo izračunali
povprečje treh meritev po enačbi 3.1. Povprečna vrednost meritve je izračunana








xm1 + xm2 + · · ·+ xmn
n
, kjer n = 3,m = 85; (3.1)
Absolutna napaka
Po enačbi 3.2 je absolutna napaka izračunana kot razlika med izmerjeno in
pravo vrednostjo. Izmerjena vrednost predstavlja povprečno vrednost meritve
posamezne nastavitve krvnega tlaka xm, prava vrednost pa nastavljeno vrednost
na simulatorju xsm, glede m, ki predstavlja števec meritve.
Absm = Aizm − Aprava = xm − xsm; (3.2)
Relativna napaka
Relativna napaka predstavlja razmerje med absolutno napako in pravo vre-







Standardni odklon nam da podatek o razpršenosti meritev. Izračunamo ga
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po enačbi 3.4. S to enačbo dobimo vpogled v razpršenost meritev okoli določene






, kjer m = 85 (3.4)
Obdelava podatkov
Za urejanje podatkov in izračunanje povprečnih vrednosti, absolutne in rela-
tivne napake smo uporabili Python okolje. Z uporabo knjižnice Numpy in Pandas
smo podatke, zapisane v Excel tabeli, povprečili, izračunali potrebne vrednosti
(povprečje meritev SIS, DIA tlaka, absolutne, relativne napake, standardni od-
klon meritev) in jih zapisali na novo lokacijo v tabeli. Te podatke smo uporabili
za nadaljnjo obdelavo rezultatov.
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4 Rezultati in diskusija
Po končani obdelavi rezultatov smo rezultate razdelili po sklopih. V prvem sklopu
predstavimo rezultate absolutnih napak meritev SIS in DIA tlaka glede na izbrani
merilnik in manšeto. Meritve smo izvajali na skupno petih manšetah. Tri manšete
so pripadale posameznemu merilniku, dodatni dve manšeti pa smo preverili na
vseh treh. Drugi sklop se dotika standardnih odklonov absolutnih napak tlakov
izbranih merilnikov glede na izbrano manšeto in tlak merilnikov. V nadaljeva-
nju pokažemo rezultate izračunov standardnega odklona za izmerjene vrednosti
merilnikov čez celoten postopek preverjanja merilnikov. Naslednji sklop se do-
tika funkcije hitrosti deflacije manšete, ki jih primerjamo s standardnim spustnim
razmerjem za avskultatorične merilnike (2− 3 mmHg/s).
4.1 Primerjava absolutnih napak krvnega tlaka posame-
znih merilnikov
Vsak merilnik ima svojo pripadajočo manšeto. V večini primerov proizvajalci
napravi priložijo standardno velikost manšete, ki ustreza večinski populaciji. V
našem primeru smo imeli velikosti manšet, kot so napisane v tabeli 3.3. Za
izvedbo preverjanja merilnikov smo preverili tudi delovanje merilnikov z uporabo
dveh dodatnih manšet.
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4.1.1 Testi z originalnimi manšetami merilnikov
Pri preverjanju originalnih manšet merilnikov smo pri analizi podatkov ločili ab-
solutne napake merilnikov na SIS in DIA tlak. Na sliki 4.1 so prikazane absolutne
napake SIS tlaka, na sliki 4.2 pa absolutne napake DIA tlaka. Na slikah so prika-
zani tudi trendi absolutnih napak tekom postopka preverjanja merilnika. Na sliki
grafa 4.1 je razviden trend, da bolj kot smo se bližali koncu postopka preverjanja
merilnika, bolj je bila napaka merilnikov Microlife in Lanaform večja. Na sliki
grafa 4.2 je razvidno bolj kaotično obnašanje napak merilnikov. Iz trendov napak
glede na SIS in DIA tlak lahko sklepamo, da so proizvajalci naprav svoje algo-
ritme za izračun krvnih tlakov zelo dobro dodelali za SIS krvne tlake, pri DIA pa
je za boljšo natančnost še možno izboljšati algoritme.
Slika 4.1: Prikaz grafa vrednosti absolutnih napak SIS tlaka posameznega me-
rilnika. Meritve so bile izvedene na originalnih manšetah merilnikov.
Napake merilnikov so bile izračunane z uporabo originalnih manšet posame-
znih merilnikov. Napaka merilnika proizvajalca Omron ima skozi celoten po-
stopek preverjanja konstanten trend napake SIS tlaka. Napaka se giblje med
(0 ± 2)mmHg na posamezno meritev. Absolutna vrednost napake DIA tlaka pa
se giblje v območju (0 ± 3)mmHg. Merilnik ima v primerjavi z rezultati ostalih
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Slika 4.2: Prikaz grafa vrednosti absolutnih napak DIA tlaka posameznega me-
rilnika. Meritve so bile izvedene na originalnih manšetah merilnikov.
merilnikov tudi najbolj točne rezultate. Merilnik Lanaform ima že večji raz-
tros absolutnih vrednosti napak meritev. Absolutna napaka meritve SIS tlaka
se giblje v območju (1 ± 3) mmHg. Absolutne napake meritev DIA tlaka so v
območju (4± 2)mmHg. Te vrednosti krvnega tlaka že nakazujejo, da bi merilnik
pri preverjanju padel pri oceni DIA tlaka, saj ne dosega zahtev standardov in
tudi proizvajalec je v specifikaciji naprave podal napačno stopnjo natančnosti za
vrednost DIA tlaka. Merilnik proizvajalca Microlife ima največji raztros abso-
lutnih napak vrednosti SIS tlaka. Področje napake merilnika se okvirno giblje
od (7 ± 5) mmHg. Iz grafa 4.1 je razvidno tudi, da napaka merilnika s časom
narašča. Absolutna napaka DIA tlaka za Microlife merilnik se giblje v območju
(0±6)mmHg. Kot je razvidno iz grafa na sliki 4.2 je trend napake celo negativen,
kar pomeni, da merilnik z daljšim obratovanjem zelo podceni vrednosti krvnega
tlaka. Pri preverjanju merilnika z originalnimi manšetami ima daleč najslabše re-
zultate merilnik proizvajalca Microlife. Ta merilnik ni nov kot ostala dva, ampak
je že rabljen, prav tako je njegova manšeta starejša in obrabljena. Pomembno
vlogo za točne meritve krvnega tlaka ima tudi manšeta in ne samo naprava sama.
Pri manšeti merilnika je vidno, da je obrabljena in mogoče do tako velikih napak
pri meritvah pride ravno zaradi manšete.
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4.1.2 Testi z veliko manšeto
Preverjane merilnikov smo izvedli tudi z uporabo velike manšete proizvajalca
SunTech. Velika manšeta zadostuje roki velikosti (31 − 40)cm in je primerna za
odrasle osebe z večjim obsegom roke. Absolutne napake tlaka velike manšete so
prikazane na sliki 4.3 za napake SIS in sliki 4.4 za absolutne napake DIA tlaka
velike manšete.
Slika 4.3: Prikaz grafa vrednosti absolutnih napak SIS tlaka posameznega me-
rilnika, ki so bile merjene na veliki manšeti.
Napaka merilnika Omron znaša (−2 ± 2)mmHg za SIS tlak in (2 ± 2)mmHg
za DIA tlak. Pri uporabi večje manšete je opaziti, da je vrednost SIS tlaka veli-
kokrat podcenjena oz. manjša, kot je vrednost SIS tlaka na simulatorju. Ravno
obratno pa je pri DIA tlaku. Ta je velikokrat izmerjen prevelik v primerjavi s
pričakovano vrednostjo. Absolutna napaka SIS tlaka merilnika Microlife se giblje
v območju (2 ± 3)mmHg, vrednosti absolutne napake DIA tlaka pa v območju
(4± 3)mmHg. Merilnik je z večjo manšeto tako SIS kot DIA tlak ocenil za previ-
sokega. Absolutna napaka merilnika Lanaform za SIS tlak znaša (0±3)mmHg za
DIA pa se giblje v območju (0± 3)mmHg. Za oceno vrednosti SIS in DIA tlaka
merilnik podaja vrednosti, ki v primerjavi z ostalima merilnikoma malo odsto-
4.1 Primerjava absolutnih napak krvnega tlaka posameznih merilnikov 43
Slika 4.4: Prikaz grafa vrednosti absolutnih napak DIA tlaka posameznega me-
rilnika, ki so bile merjene na veliki manšeti.
pajo od prave vrednosti tlakov. Med postopkom preverjanja merilnikov smo pri
Microlife in Lanaform merilniku opazili, da je za nekatere meritve krvnega tlaka
bilo potrebno dvakrat napolniti manšeto, saj merilnika ob prvem spuščanju zraka
iz manšete nista zaznala frekvence srčnega utripa in sta tako ponovno napihnila
manšeto in na ta način ponovila meritev. Dvojno polnjenje manšete je prikazano
na sliki 4.5.
Na slikah 4.3 in 4.4 so prikazane absolutne napake SIS in DIA tlaka vseh
merilnikov pri uporabi velike manšete. Pri grafu SIS napak velike manšete 4.3
je opaziti dokaj enakomeren trend meritev skozi celoten postopek preverjanja
merilnikov. Na grafu DIA napak velike manšete 4.4 pa je tako kot pri grafu 4.2
originalnih manšet opaziti večji raztros napak meritev posameznega merilnika,
vendar je stanje napak stabilnejše v primerjavi z grafom 4.2.
Merilniki krvnega tlaka pri uporabi velike manšete imajo večje napake pri
računanju vrednosti krvnega tlaka. Prva stvar, ki je pomembna pri merjenju
krvnega tlaka je izbira pravilne velikosti manšete glede na obseg roke merjene
osebe. Po pravilih naj bi bila dolžina manšete vsaj dvakratnik širine nadlakti (ali
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Slika 4.5: Prikaz dvojnega polnjenja manšete pri postopku preverjanja merilni-
kov krvnega tlaka pri uporabi velike manšete.
od ramen do komolca), širina napihljivega mehurja manšete pa mora biti 40%
od sredine obsega uda. Pri eksperimentu smo manšeto ovili okoli cilindričnega
dela simulatorja, ki je namenjen manšetam standardne velikosti odrasle roke, kot
je prikazano na sliki 3.1. Pričakovano je, da merilniki izmerijo manjše vrednosti
krvnih tlakov pri uporabi prevelikih manšet, saj so manšete na merjenčevi roki
preveč ohlapne in prispevajo k napaki meritve. V našem primeru sta dva od treh
merilnikov za vrednosti SIS tlaka izmerila prevelike vrednosti tlaka. Vse manšete
smo ovili okoli cilindričnega dela simulatorja, ki ima obseg primeren normalni
odrasli osebi. Za namen preverjanja merilnikov krvnega tlaka z uporabo večjih
manšet bi morali tudi povečati obseg merilnega mesta, da bi ustrezal velikosti
večjega obsega rok. Na ta način bi z uporabo simulatorja in večje manšete pre-
verili pravilnost in natančnost delovanja merilnikov krvnega tlaka, pri tem pa ne
bi potrebovali oseb z različnimi krvnimi tlaki in velikim obsegom roke.
4.1.3 Testi z malo manšeto
Manjše velikosti manšet se predvidoma uporablja za merjenje krvnih tlakov pri
otrocih. Velikost obsega manšete, razvidno iz tabele 3.3, znaša (17− 25)cm. Pri
preverjanju merilnikov z uporabo male manšete smo pri dveh od treh merilnikov
naleteli na težave. Merilnik proizvajalca Omron je edini, ki je opravil celoten
postopek preverjanja merilnika s simulatorjem. Vrednosti absolutnih napak za
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SIS tlak so v obsegu (1± 2)mmHg, napake pri DIA tlaku so (0± 3)mmHg. Re-
zultate meritev lahko vidimo tudi na sliki grafa za absolutne napake SIS tlaka
4.6 in napake DIA tlaka 4.7 pri mali manšeti. Pri ostalih dveh merilnikih, nismo
mogli dobiti vrednosti, saj merilnika nista delovala z malo manšeto. Pri meril-
niku Lanaform je to pričakovano, saj v dokumentaciji merilnika piše, da naprava
ni primerna za uporabo pri mlajših otrocih, podano v tabeli 3.2. Pri merilniku
Microlife tega podatka v dokumentaciji nismo zaznali. Merilnik Microlife je po
večkratnem postopku napihovanja manšete in spuščanja zraka iz nje javil napako
(Err2), ki sporoča, da je signal premajhen. Merilnik Lanaform pa je ciklično napi-
hoval in spuščal zrak iz manšete, zato smo postopek preverjanja za malo manšeto
prekinili. Posnetek zaslona simulatorja in spremljanja napihovanja manšete pri
meritvi obeh merilnikov sta vidna na sliki 4.8.
Slika 4.6: Prikaz grafa vrednosti absolutnih napak SIS tlaka merilnika, ki so bile
merjene na mali manšeti.
Merjenje krvnega tlaka z uporabo premajhne manšete lahko prinese večjo
izmerjeno vrednost kot je prava vrednost. To je lahko opaziti iz meritev pri me-
rilniku Omron, saj merilnik velikokrat preceni vrednosti krvnega tlaka. Problem
pri eksperimentu je bi ta, da smo merili tlak na prevelikem obsegu roke kot je
pričakovano glede na obseg manšete. Preverjanje merilnikov z uporabo manjše
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Slika 4.7: Prikaz grafa vrednosti absolutnih napak DIA tlaka merilnika, ki so
bile merjene na mali manšeti.
manšete nam lahko da dober vpogled v zmogljivost merilnika. Če je merilnik
zmožen meriti z uporabo različnih velikosti manšet, potem je ta merilnik prime-
ren tako za splošno populacijo kot tudi za otroke. Merilnik proizvajalca Omron
bi bil po postopku preverjanja merilnika z uporabo simulatorja lahko ustrezen ne
samo za splošno populacijo, ampak bi ga lahko uporabljali tudi na populacijah, z
manjšim obsegom roke kot so otroci. Uporaba enega merilnika s širokim naborom
merjenja različnih populacij je velika prednost, pri čemer bi morali k merilniku
priložiti tudi ustrezne različne velikosti manšet.
4.2 Povzetek vrednosti Abs in r napak tlaka pri prever-
janju merilnikov
V tabeli 4.1 so zapisane vrednosti absolutnih (Abs) in relatvnih (r) napak me-
rilnikov in vseh pripadajočih manšet. Kot že prej omenjeno ima najbolj točne
rezultate merilnik Omron. Tudi relativne napake meritev merilnika so majhne
in predstavljajo do 2,5 % napako pri meritvah. Če dobro pogledamo graf na
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Slika 4.8: Prikaz zaslonov simulatorja pri postopku preverjanja majhne manšete
pri merilniku Microlife (levo) in merilniku Lanaform (desno).
sliki 4.9 lahko vidimo, da se v povprečju napake merilnikov Omron in Lanaform
gibljejo v območju (−3 ± 3)mmHg. Pri tej obravnavi zanemarimo napake me-
rilnika Microlife, saj je absolutna napaka in raztros napak večji. Če primerjamo
rezultate merilnika Omron in Lanaform, ugotovimo, da kljub majhni absolutni
napaki obeh merilnikov, merilnik Omron bolj točno izračuna vrednosti krvnih
tlakov. Relativna napaka meritev merilnika Lanaform je večja in ima zato pre-
verjanje merilnika s simulatorjem za ta merilnik slabše rezultate. Pri vseh treh
merilnikih je opaziti, da je napaka meritev pri SIS tlaku manjša in pri DIA večja.
To je opaziti tudi iz grafa 4.10, kjer se razpon napake merilnikov giblje v območju
(−4± 6)mmHg
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Originalna Omron 0± 2 0± 3 1,3 2
Microlife 7± 5 0± 6 7,8 6,2
Lanaform 1± 3 4± 2 2 5,2
Velika Omron −2± 2 2± 2 1,5 2,2
Microlife 2± 3 4± 3 3,7 6,3
Lanaform 0± 3 0± 3 4,8 5,7
Mala Omron 1± 2 0± 3 0,7 2,5
Microlife - - - -
Lanaform - - - -
Slika 4.9: Prikaz absolutnih napak SIS tlaka vseh merilnikov in pripadajočih
manšet.
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Slika 4.10: Prikaz absolutnih napak DIA tlaka vseh merilnikov in pripadajočih
manšet.
Pomembno je, da pri vsakem preverjanju merilnikov krvnega tlaka namenimo
pozornosti tudi manšetam, saj lahko zaradi starosti in mnogokratne uporabe
pride do obrabe materiala manšete. S simulatorjem lahko naredimo tudi test po-
novljivosti krvnega tlaka ene same vrednosti in na tak način ugotovimo mogoče
anomalije manšete. Uporaba simulatorja za preverjanje je uporabna tako na no-
vejših kot tudi starejših merilnikih. Novejše merilnike lahko po daljšem časovnem
obdobju uporabe enostavno ponovno preverimo in ocenimo točnost merilnika po
daljšem času in tako primerjamo rezultate prejšnjega preverjanja. Ugotovimo
lahko tudi morebiten časovni drift oz. večje vrednosti napake tlaka po daljšem
času.
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4.3 Primerjava napak frekvence srčnega utripa
Med izvajanjem preverjanja merilnikov krvnega tlaka z uporabo simulatorja smo
nastavljali tudi različne vrednosti frekvence srčnega utripa, kot bi jih lahko
pričakovali glede na dani tlak. Na grafu na sliki 4.11 so prikazane absolutne
napake frekvence srčnega utripa merilnikov pri preverjanju z uporabo originalnih
manšet merilnika. Na grafu na sliki 4.12 so prikazane absolutne napake frekvence
srčnih utripov merilnikov z uporabo velike manšete. Merilnik Omron najbolj
točno izmeri frekvenco srčnega utripa in je vse meritve, ki smo jih naredili tekom
preverjanja naprav s simulatorjem, podal z 100 % točnostjo. Preostala dva meril-
nika sta imela pri originalnih manšetah večjo napako, in sicer merilnik Microlife
je večkrat podcenil vrednost frekvence srčnega utripa v dosegu (-1 do 3) bpm pri
originalni manšeti in le nekaj meritev frekvence srčnega utripa napačno izmeril pri
veliki manšeti. Merilnik Lanaform je izmeril preveliko frekvenco srčnega utripa
(+1 bpm) pri originalni in veliki manšeti.
Slika 4.11: Prikaz grafa vrednosti absolutnih napak frekvence srčnega utripa
posameznega merilnika. Meritve so bile izvedene na originalnih manšetah meril-
nikov.
Posebnost, ki smo jih tekom postopka preverjanja merilnika Microlife opazili,
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Slika 4.12: Prikaz grafa vrednosti absolutnih napak frekvence srčnega utripa
posameznega merilnika, ki so bile merjene na veliki manšeti.
je bil zvočni signal in ikona opozorila o preveliki oz. neredni frekvenci srčnega
utripa, ki ga je merilnik zaznal. Opazili smo tudi, da merilnik ne zaznava vre-
dnosti frekvence srčnega utripa, ki so manjši od 30 utripov. V tem primeru nas
opozori z signalom na merilniku, kot je prikazano na sliki 4.13. Merilnik s tem
opozorilom opozarja tudi na možne aritmije, ki jih lahko zazna preko merjenja
neenakomernega srčnega utripa merjenca, kot je to napisano v dokumentaciji
merilnika.
4.4 Standardni odklon meritev
Standardni odklon meritev nam pokaže raztros celotne populacije meritev.
STDEV smo izračunali po enačbi 3.4. V tabeli 4.2 so prikazani standardni od-
kloni merilnikov za SIS in DIA tlak posameznega merilnika in manšete. S tem
podatkom lahko preverimo tudi dejansko odstopanje in natančnost merilnikov.
Kot je razvidno iz tabele 4.2, ima merilnik Omron daleč najnižje odstopanje
meritev skozi celoten postopek preverjana merilnika s simulatorjem. Rezultati
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Slika 4.13: Prikaz ikone merilnika Microlife, kateri opozarja na neredni srčni
utrip merjenca (levo) in nezmožnost prikaza srčnega utripa, ker je le ta premajhen
(desno).
nam povedo, da merilnik napačno oceni SIS tlak za manj kot 0,8 mmHg in DIA
tlak za 1,8 mmHg. Merilnik Microlife ima pri napaki velike manšete prav tako
dobre rezultate, saj odkloni meritev niso preveliki. Pri originalni manšeti in
odklonih meritev je zaradi obrabljene manšete pričakovano, da so vrednosti pri
oceni SIS tlaka višje. Odklona DIA tlaka pri obeh manšetah merilnika Microlife
sta enaka in presegata vrednost 3 mmHg, ki jih proizvajalec navaja kot napako
meritev. Najslabše rezultate ima merilnik Lanaform. STDEV meritev SIS tlaka
je okoli 7,7 mmHg, odklon DIA tlaka pa okoli 4,6 mmHg. Za malo manšeto
ima merilnik Omron primerljive rezultate kot pri ostalih dveh velikostih manšete.
STDEV SIS tlaka znaša 0,7 mmHg, DIA pa 1,8 mmHg
Če bi opravljali klinično validacijo in gledali visoko stopnji natančnosti, bi
merilnik Omron opravil postopek klinične validacije in bil tako pozitivno ocenjen
pri postopku preverjanja merilnika, saj je napaka merilnika znotraj meja, kot jih
navajajo standardi v poglavju 2.4.2.1. Ostala merilnika ne bi prestala postopka
klinične validacije, saj je napaka večja, kot jo zahtevajo standardi. S prever-
janjem merilnikov s pomočjo simulatorja bi se proizvajalca merilnikov, še pred
dragim izvajanjem klinične validacije lahko prepričala, da merilnika ne ustrezata
zahtevam standardov. Merilnike bi lahko seveda ustrezno popravila in ponovno
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preverila.
Če bi pri klinični validaciji gledali le na STDEV meritev in sledili priporočilom
mejnih vrednosti, kot so v tabeli 4.2, bi klinično validacijo prestali vsi merilniki.
Merilnike tako kvalitetni kot nekvalitetni bi obravnavali enako in jih dali na trg z
opravljeno klinično validacijo. Po uporabi merilnikov v daljšem časovnem obdo-
bju, bi merilnika Lanaform in Microlife zagotovo imela še večjo napako meritev,
zaradi opaženega trenda višanja napake krvnih tlakov, in bi lahko tako presegla
mejne vrednosti STDEV krvnega tlaka. Ali







Originalna Omron 0,6 1,8
Microlife 4,1 3,8
Lanaform 7,7 4,6
Velika Omron 0,8 1,3
Microlife 1,2 3,8
Lanaform 7,0 4,3
Mala Omron 0,7 1,8
Microlife - -
Lanaform - -
Mejne vrednosti 8 8
v priporočilih
Iz tabele 4.3 je razvidno za koliko bi merilniki napačno odčitali frekvenco
srčnega utripa glede na posamezno meritev. Najslabše rezultate ima merilnik
Lanaform, saj bi frekvenco srčnih utripov napačno ocenil za 6 utripov. Merilnik
Microlife ima napako 3 utripov. Merilnik Omron pravilno meri vrednost srčnega
utripa.
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Tabela 4.3: Standardni odklon absolutnih napak vseh meritev frekvence srčnega
utripa










4.5 Vrednosti hitrosti deflacije manšet
Za avskultatorične merilnike krvnega tlaka je v standardih določeno, da spuščanje
zraka iz zažemne manšete ne sme presegati 2 do 3 mmHg/s. Z linearnim
spuščanjem zraka iz manšete zagotovimo postopen ponovni pretok kri skozi žilo.
Ko se zgornji tlak v žili izenači z vrednostjo tlaka v manšeti, se ponovno vzpo-
stavi krvni pretok in takrat je vrednost enaka SIS tlaku. Ko se vrednost tlaka
zmanjša na najnižjo, je vrednost enaka DIA tlaku. Za oscilometrične merilnike
ta zahteva ne velja, saj delujejo na drugačen princip. Hitrost deflacije manšete
lahko vpliva na točnost rezultatov, npr. če je hitrost deflacije manšete prevelika
lahko merilnik zazna napačno vrednost krvnega tlaka. Naredili smo primerjavo
hitrosti deflacije tudi za oscilometrične merilnike in jih primerjali z podatki za
avskultatorične merilnike.
Primerjali smo intervale hitrosti deflacije manšet posameznih merilnikov med
postopkom preverjanja merilnikov. Rezultati so prikazani v tabeli 4.4. Povprečno
najkrajše hitrosti deflacije dosega merilnik Omron. Spuščanje zraka iz manšete
je pomemben, saj mora biti enakomernen, da se pretok krvi skozi žilo postopoma
povečuje. V času deflacije merilniki izmerijo vrednosti SIS in DIA tlaka.
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Tabela 4.4: Prikaz hitrosti deflacije manšete za posamezne merilnike. Prikazane








Original Omron -4,4 -3,3 -5,6
Microlife -13 -8,3 -16
Lanaform -8,1 -5 -11
Velika Omron -4,2 -3,2 -5,5
Microlife -6,9 -4,7 -8,3
Lanaform -6,3 -3,6 -11
Mala Omron - 4,6 -2,6 -8,7
Microlife - - -
Lanaform - - -
4.6 Razprava
Čez celotno nalogo smo se spraševali, ali je uporaba simulatorja pacienta za iz-
vedbo postopka klinične validacije dovolj dobra, da bi zadostovala preverjanju
merilnikov krvnih tlakov, predno gredo ti na trg. Odgovor na to vprašanje je
da. Uporaba simulatorja je dovolj dobra ocena za ugotovitev točnosti merilnikov
krvnega tlaka. Ali je potem uporaba simulatorja tudi zadostna za preverjanje
merilnikov brez uporabe drugih metod?
S podatkom o standardnem odklonu napak merilnikov bi lahko dovolj dobro
ocenili točnost merilnikov in jih tako zadostno preverili, predno bi jih npr. po-
slali na trg. Z uporabo simulatorja za izvedbo postopka klinične validacije smo
pokazali, da se z njim lahko potrdi natančnost merilnikov. Seveda je pomembno,
da zadostimo nekaterim pogojem, ki jih predvideva klinična validacija. Če že ne
zadostimo spolni in starostni porazdelitvi osebkov pri merjenju, lahko pri upo-
rabi simulatorja zadostimo vsaj zahtevi po različnih vrednostih krvnega tlaka.
Z uporabo simulatorja lahko nastavimo poljubne vrednosti krvnega tlaka, torej
tudi take, ki bi jih pri realnih osebah stežka našli. Pomembno je le razmerje
vrednosti krvnih tlakov, ki se jih opravi pri postopku preverjanja krvnih tlakov,
da zadostimo pogojem pravilne validacije merilne naprave. Tu so nam v pomoč
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standardi, v katerih so predpisane vrednosti krvnih tlakov, ki jih je potrebno
preveriti pri izvedbi klinične validacije.
Problem pri uporabi simulatorja je ta, da je simulator popolnoma mehanska
naprava. Vrednost, ki jo nastavimo na vhodu simulatorja, se prikaže tudi na
izhodu simulatorja. To pomeni, da je za merilnik krvnega tlaka vrednost tlaka
enostavnejše izračunati z uporabo simulatorja. Pomemben faktor, ki nam manjka
pri preverjanju merilnikov krvnega tlaka s simulatorjem je fiziološki faktor. Vre-
dnost krvnega tlaka pri človeku ni konstantna, ampak se s časom spreminja.
Enostavno je preveriti in izpisati vrednosti pravilnih krvnih tlakov, ki jih vrača
simulator. Pomanjkanje fiziološkega faktorja nam manjka pri izvedbi klinične
validacije merilnikov z uporabo simulatorja, da bi bili rezultati primerljivi pravi
klinični validaciji. Za izvedbo meritev bi bil mogoče boljši novejši simulator, ki te-
melji na fizioloških posnetkih krvnih tlakov. Simulator, ki je sposoben generirati
signale krvnega tlaka, da so primerljivi in spremenljivi v času kot pri človeku.
Pri izbiri naprav za izvedbo naloge smo se odločili za eno napravo, od katere
smo pričakovali zelo dobre rezultate, in dve, od katerih smo pričakovali slabše
rezultate. V nalogi je razvidno, da dosegajo vsi merilniki krvnega tlaka relativno
dobre rezultate. Dva merilnika sta znotraj dovoljene meje ocene krvnega tlaka
4 mmHg. Merilnik Omron ima napako meritev 2 mmHg. Pričakovano je meril-
nik Microlife prikazal najslabše rezultate, saj je naprava stara in ima obrabljeno
manšeto, kar pa prispeva k netočnosti naprave.
5 Zaključki
Glavni namen naloge je preveriti, ali se lahko uporabi simulator pacienta name-
sto realnih oseb pri preverjanju natančnosti merilnikov krvnega tlaka. Iskali smo
katerim pogojem standardov je potrebno zadostiti, da je lahko izvedba prever-
janja merilnikov z uporabo simulatorja primerljiva z realno klinično validacijo
merilnika. Če pri validaciji merilnika s simulatorjem ne moremo zadostili spolni
in starostni porazdelitvi osebkov pri merjenju, lahko zadostimo vsaj zahtevi po
različnih vrednostih krvnega tlaka. Z uporabo simulatorja lahko nastavimo po-
ljubne vrednosti krvnega tlaka, torej tudi take, ki bi jih pri realnih osebah stežka
našli. Pri nalogi smo uporabili simulator pacienta Clinical Dynamics SmartArm
NIBP simulator, s katerim smo preverili tri merilnike krvnega tlaka proizvajalcev
Omron, Microlife in Lanaform. Izvedli smo postopek validacije in naredili 85
meritev različnih vrednosti krvnih tlakov za posamezen merilnik. Meritve smo
izvedli na originalnih manšetah merilnikov in dveh dodatnih manšetah, ki smo ju
uporabili na vseh treh merilnikih. Rezultate klinične validacije smo primerjali po
merilnikih in manšetah.
Dokazali smo, da je možno relativno enostavno in hitro preveriti točnost po-
sameznega merilnika krvnega tlaka z uporabo simulatorja. Za klinično validacijo
merilnika lahko uporabimo simulator pacienta in hitro preverimo njegovo točnost
in skladnost s predpisi. Obstaja problem, če zaupamo točnosti simulatorja. Žal
imajo tudi simulatorji lahko napake med izvajanjem meritev, tako kot vsaka
naprava. Pri pravi klinični validaciji je tudi prisotna napaka meritve, katere po-
dajata dva zdravnika. S simulatorjem je možno izvesti klinično validacijo, če
predpostavimo, da je simulator res točen. Merilnik proizvajalca Omron bi edini
opravil celoten postopek klinične validacije naprave. Merilnik ima manjšo napako
meritve (2 mmHg), kot je določena v standardih (5 mmHg). S pomočjo simu-
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latorja smo na zelo enostaven in hiter način ugotovili, da je pomembno tudi to,
kakšna je manšeta merilnika. Če je manšeta merilnika preveč obrabljena ali je
uporabljena napačna velikost manšete, lahko to vpliva na točnost meritev in tudi
na same napake pri meritvah. Če je uporabljena prevelika manšeta, potem je
lahko ocena krvnega tlaka prevelika. Za merilnik Microlife smo našli podatke, da
je v preteklosti že prestal klinično validacijo. Pri ponovnem preverjanju merilnika
s simulatorjem, smo ugotovili, da naprava več ne ustreza predpisom in tako ni
opravila klinične validacije. Napako meritev lahko pripišemo obrabljenosti meril-
nika. Merilnik Lanaform prave klinične validacije zagotovo ni prestal, kot tudi ni
prestal validacije s simulatorjem.
5.1 Priporočila za nadaljnjo delo
V letu 2019 se je evropsko združenje EURAMET odločilo, da bo naredilo nov
simulator, s katerim bodo poenotili in harmonizirali postopke merjenja in prever-
janja merilnikov krvnega tlaka. Razvoj naprednega oscilometričnega generatorja
signalov (aOSG) in ustreznih naprednih postopkov kalibracije bo omogočil lažje
in cenovno ugodnejše poglobljene preglede delovanja avtomatskih merilnikov krv-
nega tlaka. Na ta način se bo olajšal razvojni proces za nove in male proizvajalce,
katerim se ponudi možnost dostopa do trga z nižjimi stroški. S tem se tudi na
trgu spodbuja k uvedbi novih inovacij [23], [11].
Za nadaljnjo delo bi priporočili izvedbo postopka preverjanja merilnikov krv-
nega tlaka z uporabo novejših simulatorjev, ki so zmožni prikazati tudi fizio-
loškemu podoben signal krvnega tlaka in ki omogočajo časovno spremenljivost
tlaka. Simulator mora ustrezati pogojem, ki so napisani v standardu ISO/TS
81060-5:2020.
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